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RESUMES

Résumé

Introduction. La France est un pays a faible incidence de tuberculose. La vaccination par le
BCG est basée sur une recommandation forte de vaccination des enfants a risque depuis
juillet 2007. Les études montrent une couverture vaccinale insuffisante et des difficultés dans
le ciblage de la population depuis la levée de 1’obligation vaccinale. L’objectif de notre étude
est d’évaluer les modalités de décision des professionnels de santé en pratique quotidienne

face a un enfant éligible au BCG en recommandation individuelle

Matériels et méthodes. Une étude qualitative par focus groups aupres des médecins et sages-
femmes du département de la Loire a été menée entre octobre 2015 et décembre 2016. Cinq
focus groups de 4 4 6 participants ont été constitués selon la méthode de I’échantillonnage
raisonné dans cinq territoires définis par les enquéteurs. L’analyse a été faite en double

aveugle selon les principes propres a 1’étude qualitative.

Résultats. Les professionnels de santé sont en difficulté pour cibler la population éligible a la
vaccination BCG et définir ’dge optimal de vaccination. La réalisation du vaccin pose des
problémes techniques de réalisation et d’organisation, accentués par les changements récents
de produits et par la mauvaise disponibilité du vaccin. Les professionnels ont des doutes sur
les politiques vaccinales menées et sont focalisés sur les autres vaccins obligatoires et
recommandés. En dehors des médecins de PMI, ils sont peu investis dans la vaccination
BCG. Les parents issus de ’immigration adhérent facilement a la vaccination par le BCG
d’aprés les professionnels, alors que les parents dans leur ensemble expriment une réticence
croissante vis a vis des vaccins. Les professionnels ont besoin d’information et de soutien

pour promouvoir la vaccination.

Conclusion. La vaccination par le BCG est sur de nombreux points confuse pour les
professionnels. La définition de la population a risque, 1’intégration du vaccin dans le
calendrier vaccinal, les changements de pratiques, I’information vaccinale et le parcours de
soins sont autant d’éléments a préciser pour aider les professionnels dans leur décision de

vaccination contre la tuberculose.

Mots clés : médecine générale ; tuberculose ; vaccination ; vaccin BCG.



Abstract

Contexte. France is a country with a low tuberculosis incidence. The BCG vaccination has
been based on a strong vaccine recommendation for children at risk since July 2007. Studies
have shown an insufficient immunization coverage and difficulties in targeting population
since the ending of the BCG mandatory vaccination. The aim of the study is to assess the
décision-making of professionnals regarding the eligible child for BCG vaccine in individual

recommendation.

Methods. A qualitative focus group study among doctors and midwives in the departement of
the Loire was conducted between October 2015 and December 2016. Five focus groups of
four or six participants were constituted based on simple random simpling in five territories
defined by investigators. Double-blind analysis was done according to the principles of

qualitative study.

Results. Health professionals have difficulties in identifying the child as belonging to the
target and to define the optimal age of vaccination. The realization of the vaccine raises
technical problems of realization and organization, accentuated by the recent changes of
products and availability of the vaccine. Professionals have doubts about vaccine policies and
are focused on other mandatory and recommended vaccines. Apart from the doctors of PMI,
they are little invested in BCG vaccination. Immigrant parents are easily adherent to BCG
vaccination according to professionals, while parents as a whole are increasingly reluctant

about vaccines. Professionals need information and support to promote vaccination.

Conclusions. BCG vaccination remains confused on many points for professionnals. The
definition of the population at risk, the integration of the vaccine into the vaccination
schedule, changes in practices, vaccination information and care paths are all elements that

need to be clarified to help professionals in their decision to vaccinate against tuberculosis.

Keywords: general medicine; tuberculosis; vaccination; BCG vaccine.



INTRODUCTION

La France est un pays a faible incidence de tuberculose, marqué par des disparités territoriales
et populationnelles.(1) Un débat sur la prévention vaccinale antituberculeuse a été mené par
les autorités publiques. En tenant compte des études épidémiologiques en France, de
I’expérience des politiques vaccinales des pays européens et de la balance bénéfices-risques
du vaccin BCG SSI®, la SFSP recommandait le ciblage de la vaccination pour les enfants a
risque dans son audition publique de 2006.(2)
La vaccination par le BCG n’est plus obligatoire depuis la parution de la circulaire N°
DGS/RI11/2007/318 du 14 aolt 2007.(3) Des lors, le vaccin est recommandé, a la naissance et
jusqu’a I’age de 15 ans, pour les enfants a risque élevé de tuberculose appartenant aux
groupes suivants:

- enfant né dans un pays de forte endémie tuberculeuse ;

- enfant dont au moins 1'un des parents est originaire de I’un de ces pays ;

- enfant devant séjourner au moins un mois d’affilé dans 1’un de ces pays ;

- enfant ayant des antécédents familiaux de tuberculose ;

- enfant résidant en Tle-de-France ou en Guyane ;

- enfant dans toute situation jugée par le médecin a risque d'exposition au bacille

tuberculeux notamment enfant vivant dans des conditions de logement défavorables ou

socio-économiques défavorables ou précaires ou en contact régulier avec des adultes

originaires d’un pays de forte endémie.
La vaccination est recommandée le plus précocement au cours des trois premiers mois de vie,
sans réaliser préalablement d’IDR a la tuberculine. La présence d’un déficit congénital chez

I’enfant ou d’une infection par le VIH chez sa mére contre indique la réalisation du vaccin.

La disparition de la forme multipuncture du vaccin et le changement de politique vaccinale
ont modifié les pratiques quotidiennes et demandé un temps d’adaptation pour les
professionnels. Une enquéte réalisée sur les enfants a risque de tuberculose suivis dans les
centres de PMI montre une couverture vaccinale insuffisante notamment en dehors de 1’ile-
de-France.(4) Cette tendance était retrouvée dans une deuxiéme enguéte réalisée en 2009
aupres des medecins géneralistes libéraux appartenant au réseau Sentinelles, avec seulement
44% des enfants éligibles vaccinés par le BCG. Les déterminants du statut vaccinal des
enfants, identifiés & partir des pratiques de médecins généralistes, sont 1’age des enfants, la

perception du risque infectieux et du risque vaccinal, la connaissance des recommandations et



I’existence au sein d’un méme pays de deux types de recommandations, collectives (en Ile-
de-France) et individuelles (en dehors de I’le-de-France). En dehors de 1’ile de France, le
ciblage de la vaccination apparait comme une source de difficultés en pratique pour les
médecins.(5,6)

L’objectif principal de notre étude est d’évaluer les modalités de décision des professionnels
de santé en pratique quotidienne face a un enfant éligible au BCG dans le département de la
Loire. L’objectif secondaire est de rechercher s’il existe des mesures pratiques pour optimiser

la vaccination des enfants issus de populations a risque.



MATERIELS ET METHODES

Type d’étude et Population

Nous avons réalisé une étude qualitative reposant sur des entretiens collectifs ou focus
groups.

La population de 1’étude est constituée de professionnels de santé du département de la Loire
(sages-femmes ou médecins) ayant une activité libérale ou salariée, amenés a prendre en
charge des enfants éligibles a la vaccination. Nous avons choisi d’étendre la population a
plusieurs spécialités et professions médicales afin d’explorer dans la globalité les difficultés

de chaque acteur et les liens entre tous les intervenants de la vaccination BCG.

Echantillonnage

Nous avons défini cing territoires a partir des zones de rayonnement des établissements
hospitaliers publics référents des cing plus grandes villes du département de la Loire : Saint-
Etienne, Roanne, Saint-Chamond, Firminy et Montbrison. L’objectif étant d’explorer les
pratiques au sein de zones d’exercices diversifiées (rurales et urbanisées) et d’appréhender la
mise en réseau des professionnels au sein de chaque territoire. Ces cinq territoires définis
couvraient les cing zones départementales des services de la PMI de la Loire (Saint-Etienne,

Roanne, Vallée du Gier, Forez, Ondaine).

Les inclusions ont été réalisées selon le principe de 1’échantillonnage raisonné de volontaires
apres une information claire et accessible au plus grand nombre au sein des cing territoires.
Chaque groupe était constitué au minimum de 3 personnes et au maximum de 6 personnes
pour étre validé. Les professionnels ont été recrutés de facon a former un ensemble aussi
hétérogene que possible concernant leur mode d’exercice au sein de chaque groupe.

Les médecins pédiatres et internes ont été informes aprés contact avec le chef de service de
pédiatrie et de maternité du centre hospitalier référent sur le territoire. Les médecins de PMI
ont été informés aprés contact des médecins coordonnateurs de PMI appartenant au territoire
défini. Les sages-femmes ont été recrutées aprés contact avec le cadre des sages-femmes au
sein de chaque maternité de I’hopital référent. Les médecins généralistes, établis dans la zone
d’exercice rayonnant autour du centre hospitalier référent, ont été informés directement de

maniére individuelle.



Le premier contact a été établi par mail ou téléphone. Chaque personne contactée a été
informée sur I’objet de la recherche grace a une fiche d’information qui lui a été remise
(Annexe 1). Aprés que les professionnels aient exprimé leur volonté de participation, une date
et une heure pour réaliser I’entretien ont été définies pour satisfaire tous les volontaires d’un
territoire.

La constitution des entretiens collectifs était achevée lorsque le maximum de cing focus

groups, définis au préalable selon les cinq territoires, avait été réalise.

Recueil des données et analyse

Les entretiens collectifs ont été effectués par deux enquéteurs: un animateur (interne
doctorante) et un observateur (co-directrice de thése).

Au début de chaque séance, les participants ont finalisé leur inclusion dans 1’étude en signant
un consentement écrit. En cas d’accord, les participants ont répondu a un questionnaire
permettant de préciser les caractéristiques de 1’échantillon (Annexe 2).

Pour chaque groupe, le principe du focus group était expliqué et le respect de ’anonymat et
de toutes les opinions était signifié. Une declaration simplifiée aupres de la commission
Nationale de I’informatique et des Libertés a été effectuée et acceptée en juillet 2015.

Quatre questions, constituant le canevas d’entretien et definies au prealable par les
chercheurs, ont été posées (Annexe 3). Les entretiens ont été recueillis sur dictaphone, puis
retranscrits sous forme de verbatim par I’interne doctorante sur le logiciel de traitement texte
WORD.

L’analyse des cinq entretiens a été effectuée indépendamment par 1’interne doctorante et sa
co-directrice de thése. Chacune des deux chercheuses a établi indépendamment une grille
d’analyse a partir des themes identifiés a la lecture des entretiens. Elles ont sélectionné ces
themes et les ont regroupés en themes principaux. Les grilles structurées, en themes et sous-
thémes contenant les verbatims s’y rapportant, ont ensuite été comparées, discutées et

réorganisées par les deux chercheuses.



RESULTATS

Nous avons réalisés cing focus groups dans les cing territoires définis du département de la
Loire entre le 1* octobre 2015 et le 7 décembre 2016.

Chaque focus groups a été réalisé dans une salle mise a disposition par 1’hopital public
référent au sein de chaque territoire (le Centre Hospitalier de Roanne, le Centre Hospitalier du
Forez - Site de Montbrison, le Centre Hospitalier du pays du Gier, et I’Hopital du Corbusier)
et dans une salle mise a disposition par I'université de médecine Jacques Lisfranc de Saint-

Etienne pour le territoire de Saint-Etienne.

Chaque entretien était composé de quatre a six personnes pour un total de 23 participants. Le
détail de la composition de chaque focus group est résumé dans le Tableau 1.

La durée des entretiens est allée de 28 minutes et 20 secondes a 38 minutes et 15 secondes.

Tableau 1 : Constitution des focus groups

Pédiatres Médecins Médecins Internes Sages- TOTAL
PMI généralistes femmes

Saint-Etienne 2 (F,H) 1(F) 1(H) 0 0 4
Roanne 2 (F,H) 1(F) 0 2(F) 1(F) 6
Saint-Chamond 1(F) 1(F) 1(F) 1 (H) 0 4
Firminy 2 (F,H) 0 0 2 (H) 1(F) 5
Montbrison 1(F 1(F 1(H) 1(F 0 4
TOTAL 8 4 3 6 2

(H : homme, F : femme)

Parmi les 8 pédiatres, 3 avaient uniqguement une activité hospitaliére en service de pédiatrie.
Les 5 autres pédiatres avaient une activité en maternité. Parmi eux, 4 pédiatres exercaient en

parallele en libéral et 1 dans un service de pédiatrie a 1’hopital.

Suite a un probléme d’enregistrement, le focus groups de Montbrison n’a pu étre retranscrit

en totalité. Seul les trois derniéres questions du canevas ont été analysées pour cet entretien.




Le BCG : un vaccin malaisé

- le ciblage et la recherche des contre-indications sont difficiles :

Les médecins généralistes ont des difficultés a discerner 1’éligibilité d’un enfant au BCG. E1 :
« On va dire que déja cibler la population a risque c’est un exercice extrémement difficile ».
Les praticiens de maternité et médecins pédiatres expriment eux aussi n’étre « pas tres a
[’aise avec ces indications » E3.

IIs évoquent la difficulté du recueil d’information par I’interrogatoire. E5 : « Peut-étre qu’on
en repere pas suffisamment parce que ¢a reste a l’interrogatoire et c’est pas toujours tres
fiable ou c’est pas toujours trés simple d’avoir les bonnes informations ». Certains expliquent
qu’il est difficile de prévoir quels enfants vont passer un séjour d’un mois dans une zone a
risque. E1: «c’est difficile de prévoir qui va passer un mois dans les pays de [’Est, en
Guyane ou a Paris ».

IIs trouvent que la définition de la population a risque n’est pas assez précise — E5 : « Parce
que finalement les indications initiales ¢a fait un grand nombre d’enfants & vacciner (..) Si
Jjuste voyage en zone d’endémie ¢a va finalement assez loin. Et qu’on ait voila quelque chose
d’assez précis », et qu’elle est « mal faite » E1.

La stigmatisation des parents du fait de leur origine est évoquée mais pas partagée par tous les
participants. E1: «On a ['impression de les cataloguer », E2: « Comme [’origine
géographique. Je dirais moi et mes collegues on a jamais eu de réaction négative ». Les
sages-femmes notent que 1’origine géographique est fortement intégrée lors des entretiens des
le début de la grossesse car il s’agit d’un renseignement utile pour plusieurs maladies pour
lesquelles une prévention existe. Demander aux patients leur origine géographique n’est pas
génant des lors que les patients savent trés bien que cette question est posée pour une raison
de surveillance. E2 : «[’origine géographique des parents est forcément intégrée. Donc
finalement ils prennent [’habitude qu’on leur demande. Et puis comme on leur demande
simplement ils savent que c’est pour une raison médicale, que c’est une raison de
surveillance. Ben il y a aucun souci ».

Les praticiens de maternité rencontrent des difficultés spécifiques a leur pratique en lien avec
la disponibilité des parents, et la durée courte du séjour. E5: « Le séjour est court, trois
quatre jours », E1: « Et on ne vaccine pas comme ¢a entre deux portes. C’est ce qu’il se

passe en maternité. Et il y a souvent pas le pere ».



Excepté les médecins de PMI — E2 : « Sur le repérage, je pense qu’on est assez clair », les

participants ont le sentiment de ne pas étre en capacité de repérer correctement 1’éligibilité.

La recherche des contre-indications pose aussi des problémes aux professionnels. E3 : « Donc
c’est vrai que rechercher des contre-indications c’est pas simple. Moi je peux témoigner
qu’en dix ans de BCG, ¢a m’a souvent posé des questions de fond et puis apres comme tout
médecin on prend ses décisions, on fait ou on fait pas ».

La maternité n’est pas adaptée pour repeérer les contre-indications. E5 : « Apres le repérage
pareil a la maternité chez des nouveau-nés qui vont bien... Voila ce n’est pas forcément facile
de repérer les contre-indications a ce moment la ».

On retrouve la aussi une difficulté a recueillir les informations par le manque de fiabilité de
I’interrogatoire. E3 : « J'essaye d’avoir un document ce que je n’ai pas toujours, et donc je
fais des fois sans document, sur la preuve... Enfin sur ce que les parents racontent, disent. Ca
c’est toujours un peu...». La barriere de la langue est un obstacle parfois rencontré. E2 : « La
séropositivité de la maman. (..) Il faut poser la question. C’est pas toujours facile sur la
maitrise de langue frangaise ». Il s’agit d’une question « difficile & poser » E2 pour certains

car les parents ne connaissent pas le terme de déficit immunitaire congénital.

- un vaccin compliqué a faire :

Les professionnels pointent les difficultés techniques inhérentes au vaccin BCG SSI®.
L’injection intradermique est une technique difficile et les erreurs d’administration possibles.
E3: « La technique de I'IDR, il faut la maitriser, et les effets secondaires ils sont liés a la
technique en grande partie. Si on se trompe de dose, c¢’est compliqué. Si on injecte un petit
peu trop profond. Donc on a vu quand méme petit a petit plein de médecins généralistes qui
ont arrété de faire le BCG ».

Pour réaliser le vaccin, cela nécessite d’étre plusieurs professionnels pour contenir I’enfant.
E2 : « En libéral, je pense qu’il est pas simple a faire seul au cabinet ».

Le conditionnement du vaccin et son manque de stabilité entrainent des gaspillages.
E4 : «elle le fait pour que ce vaccin garde cette stabilité, qu’il soit fait dans [’heure pour
éviter de gaspiller du vaccin », E2 : « En libéral, il y en a peut-étre un par semaine qui se fait

vacciner. Du coup on est obligé de jeter le flacon. Il y a neuf doses qui sont a la poubelle ».
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La nécessité d’une IDR pour les enfants de plus de trois mois pose des soucis d’organisation
au sein des centres de vaccination. E2 : « Et puis la nécessité de faire le test avant aussi. Le
test puis controle trois jours apres... ¢a a des impératifs de disponibilité de lecture ».

La disponibilité du vaccin est un obstacle releve par tous les participants. Les ruptures de
stocks ont induit une grande confusion chez les professionnels et une perte de leur crédibilité
aupres des familles. E2:«Nous en libéral les seuls soucis qu'on a eu c’est
["approvisionnement des vaccins », « Apres la difficulté d’approvisionnement des vaccins

c’est vrai que c’est pas simple, parce qu’on a du mal a étre cohérent avec les parents ».

- quand réaliser le vaccin ? :

Il émerge de chaque groupe une question qui est : a quel moment proposer le vaccin et a quel
moment le réaliser ? E1 : « C’est toujours le probléeme. Est-ce que c’est trois mois, six mois ?
Est-ce qu il faut attendre neuf mois, dix-huit mois ? C’est compliqué...».

Les médecins expliquent prendre un risque lors de la réalisation du vaccin en période
néonatale, du fait de la plus grande probabilité de survenue d’effets indésirables graves dans
les premiers mois de vie de I’enfant. E2 : « Notre difficulté nous, elle est la. Effectivement de
différer, de savoir si on fait la vaccination tout de suite », E3 : « Et les difficultés, ¢ est qu’en
effet... Toujours un peu ’appréhension de passer a coté de contre-indication parce qu’on ne
sait pas encore, parce que le bébé est jeune ».

Le calendrier vaccinal lors de la premiere année de vie est chargé. E1: « Et en plus, on a
quand méme un autre souci. C’est qu’on a quand méme déja beaucoup de vaccins a faire. (...)

Donc entre six mois et un an, on a une petite accalmie dans la vaccination ».

- I’évolution des pratiques est pénible a intégrer :

La vaccination BCG a connu plusieurs évolutions et demandé aux professionnels beaucoup
de changement dans leurs pratiques. Ils ont du s’adapter suite a I’arrét du Monovax®. E3 :
« Le passage du Monovax® qui était trés facile a faire en libéral. (..) Et on a du passer a
[’IDR ».

La disponibilité du vaccin est une nouvelle difficulté pour la vaccination BCG. Face a cette
pénurie, les professionnels ont notamment été contraints de s’organiser avec les centres de

vaccination. E4 : «il y en a quelques uns que je n’ai pas pensé a les envoyer a la PMI. Et
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puis bon la j’avais un peu renoncé parce qu’ils y en a tellement qui sont revenus me voir en
me disant : ‘‘Mais docteur on trouve pas le vaccin, on trouve pas le vaccin’’ ».

Récemment, le nouveau vaccin polonais a été mal accueilli par les professionnels de PMI. Ils
ont peu confiance dans ce nouveau vaccin. lls ont du revoir leur organisation pour s’adapter a
ce nouveau produit plus labile. E3 : « Je ne veux pas utiliser un vaccin dont on me parachute
et dont on ne me dit rien de plus dessus », « On est plutot en train de la dégrader cette
pratique avec l’'arrét du BCG SSI®, sous lequel ma foi on s’était bien habitué, on avait
confiance, on avait nos vaccins », E4 : « Aprés c¢’est en terme d’organisation. Il a fallu qu’on

repense vraiment comment vacciner ».

Manque d’investissement sauf en PMI

Les professionnels de la maternité jugent qu’ils ne sont pas investis dans la vaccination et que
ca ne fait pas partie des questions qu’ils se posent. E2 : « Mais c’est vrai qu’on n’est pas du
tout impliqué dans la vaccination ». Certains praticiens de la maternité, sages-femmes et
médecins pédiatres, ne recherchent pas I’¢éligibilité. L’un d’eux pense qu’aucune maternité en
France ne pratique la vaccination précoce par le BCG. E5 : « D ailleurs je ne connais aucune
maternité en France qui pratique une vaccination par le BCG précoce. On préfére attendre.
On préfere déléguer cette tache un peu plus loin ».

IIs ont le sentiment de sous-estimer les situations a risque de tuberculose - E4 : « Mais je
pense qu’on sous évalue les situations a risque a la maternité », alors qu’ils considérent
qu’« il y a tout un tas d’enfants éligibles » E5 au sein des maternité. E1 : « Et ¢ est pourtant

la situation dans laquelle on aurait le plus de BCG entre guillemets a faire ».

En dehors de ces trois points, certains professionnels de maternité et des généralistes disent ne
pas rechercher les contre-indications puisqu’ils ne réalisent pas le geste vaccinal concernant le
BCG. E3: «Je vais pas les chercher les contre-indications ». D’autres avouent ne pas
connaitre les contre-indications. E4 : « Les situations de contre-indication, ¢a je ne sais pas
faire », « J’avoue trés honnétement que je ne les connais pas ».

Certains pédiatres hospitaliers et médecins géneralistes expliquent ne jamais avoir eu de
situation de contre-indication au BCG. Ils pensent que ces situations sont rencontrées
uniquement dans les centres hospitalo-universitaires. E4 : « Je pense qu’elles sont purement

hospitalieres CHU. Parce que je n’ai jamais été confronté a une contre-indication de BCG».

12



De maniere genérale, les participants estiment que de nombreux enfants échappent a la
vaccination par le BCG. E3: « je pense qu’avec le temps on vaccine de moins en moins, je
pense que les indications sont plus faites ». Paradoxalement, ils ont I’'impression qu’il y a une
augmentation du risque de tuberculose. E2 : « Parce que malgré tout, il y a une extension des
risques ». De tous ces constats, il en ressort un sentiment de culpabilité chez les médecins.
E2 : «Je ne m’implique pas dans la... Et je pense qQue ce n’est pas une bonne chose », E4 .

« On est peut étre pas assez vigilant 1a-dessus d’ailleurs ».

Les médecins de PMI se distinguent des autres professionnels. Ils n’ont pas de difficulté pour
repérer les enfants considérant que tous ceux qu’ils cotoient sont a risque. E4 : « Donc la
difficulté a cibler la population, j’ai pas de difficulté puisque j’ai pratiquement dans les
consultations toute la population qui est concernée par la vaccination BCG ».

La promotion de la vaccination est une mission des médecins de PMI, et 1’¢ligibilité au BCG
est recherchée systématiquement. E2 : « La PMI c’est assez facile. On est quand méme
systématique sur les recommandations vaccinales courantes déja voila, hormis BCG. Et pour
le BCG on est assez systématique a [’origine géographique, s’il y a un voyage ».

Les médecins de PMI sont considérés comme les piliers de la vaccination BCG. E5 : « Parce
que eux justement je pense qu’ils sont informés ils sont centre de vaccination ». Les autres
praticiens vont jusqu’a dire que la vaccination par le BCG est une mission qui est réservée
aux médecins de PMI. E2 : « La vaccination est dévolue a la PMI ».

Les professionnels déléguent aux médecins de PMI la réalisation du vaccin mais aussi tout ce
qui entoure cet acte : le ciblage des enfants, le souci des contre-indications, I’information des
parents, et la prise en charge des effets indésirables. E3 : « quand on estime qu’il y a une
indication a vacciner par le BCG, on explique que ¢a ne se fait pas en consultation et que ¢a
se fait en centre de vaccination. A partir de ce moment 1a, on délegue (rire) ».

La centralisation de la vaccination au sein de la PMI a éloigné les autres praticiens du vaccin.
E2: « C’est vrai que je ne m’en occupe pas. Parce qu’on ne vaccine pas nous ». lIs ne se

sentent plus avertis sur cette vaccination. E4 : « C’est parce qu’on n’y est plus sensibilisé ».

Doutes et priorités en matiére de politigue vaccinale

Pour justifier la distance prise avec la vaccination BCG, les praticiens expliquent qu’ils ont

d’autres priorités en terme de vaccination.
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IIs concentrent leurs efforts pour convaincre les parents en ce qui concerne les vaccins non
obligatoires et recommandeés. E1 : « Mais ¢ est vrai que le BCG n’est pas quelque chose de...
Une priorité dirons nous de... De rattrapage... De proposition. C’est vrai qu’on se bat de
plus en plus pour les vaccins recommandeés, les “DCP’’ », E4 : «je suis hyper focalisée...
Parce que avec la population générale et les autres je suis obligée de me battre pour mon
“hexa’’, mon Prevenar®, pour que tout soit bien fait (..) Et peut étre que du coup le BCG je
le fais passer a la trappe ».

Les sages-femmes sont axées sur d’autres préoccupations de prévention et sont limitées pour
informer les patientes par la durée du séjour en maternité. E5 : « on fait la consultation au
troisieme ou quatrieme jour, on fait [’examen clinique les ordonnances etc.... On parle de
contraception, de comment ¢a va se passer a la maison, la fratrie, [’environnement...
Franchement les vaccins, non ». L’une d’elles évoque I’entretien du quatriéme mois de
grossesse pour repérer les situations d’éligibilité. Mais elle se heurte a des difficultés
financieres pour mettre en place ces consultations. E5: «Je pensais pour savoir si les
nouveau-nés sont éligibles, il y a vraiment un entretien qui est important. (..) c¢’est [ ’entretien
du quatrieme mois.(..) on a de plus en plus de mal a le faire pour des raisons budgétaires,

hors ¢a pourrait étre... C’est intéressant ».

L’¢loignement des professionnels vis a vis du BCG s’associe a une remise en question de la
politique vaccinale. lls émettent des doutes et se posent beaucoup de questions sur cette
vaccination.

IIs s’interrogent sur 1’abandon du vaccin Monovax®. E1: «Si on considéere que le
Monovax® c était pas suffisamment efficace alors il faut le prouver aussi. Est-ce qu’il y a eu
quand méme une recrudescence beaucoup de méningites tuberculeuses entre les débuts de la
vaccination par le Monovax® (..) Et la fin de la vaccination par le Monovax® et la fin de
[’obligation de vaccination ? ESt-ce qu’on a eu beaucoup de cas de méningites tuberculeuses
avec un vaccin qui soit disant n’était pas tres efficace ? ».

Ils se demandent comment s’organise la vaccination dans les régions ou tous les enfants sont
éligibles aux vaccins du fait de leur lieu de vie. E1 : « Moi j 'aimerais bien savoir comment on
fait & Paris. (..) Tous les nouveaux-nés nés a Paris, ¢a représente pratiqguement 40% des
nouveau-nés francais dans [’lle de France, sont vaccinés par le BCG. Donc comment on
résout le probleme ? », E5 : « Mayotte étant la plus grosse maternité de France, et les bébeés
nés a Mayotte étant considérés comme éligibles... (..) Et comment ils font ? Puisqu’il n’y a

plus de vaccin disponible ».
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Ils remettent en question 1’intérét de cette vaccination et la fiabilité du nouveau produit mis
récemment sur le marché. E3 : « Mais voila, aujourd’hui j’ai un petit peu quand méme des
doutes sur est-ce qu’il ne faut pas que cette vaccination on [’abandonne? (..) On a
maintenant un vaccin dont on nous a quand méme sorti du jour au lendemain un vaccin

polonais avec plein de points d’interrogations ».

Les Parents et le BCG

Selon les participants, les parents sont « réticents aux vaccins » E1 en général. Les praticiens
expriment des difficultés face a ce « climat anti-vaccinal » E3.

Les parents seraient attentifs au caractére obligatoire ou non du vaccin qu’on leur propose.
El : « Ce caractere non obligatoire des vaccins entretient l’idée qu ’effectivement c’est pas...
Que c’est moins important. Et les gens font un peu une petite différence entre obligatoire et
pas obligatoire, ¢a c’est vrai ». Il existe selon les praticiens une méfiance des parents vis a vis
des firmes pharmaceutiques et des politiques de santé publique. E2 : « Si on montre un papier
qui sort d’un labo (..) on a aucun crédit et c’est vrai que... ¢a les patientes elles tiquent

dessus ».

Les participants s’accordent a dire que les parents semblent sensibles aux informations
données par les médecins. E1: « Je pense que les gens aiment bien la parole du médecin,
plutét que la parole du politique ». lls considerent que la relation médecin-patient a un réle
important dans la vaccination pour repérer les enfants et convaincre les parents. E1 : « Quand
c’est nous qui les suivons c’est plus facile ».

Pour eux la vaccination doit s’intégrer dans un dialogue avec les parents. E1: « je dois
avouer gue parfois la discussion avec les parents est plutdt intéressante. (..) Si on a le temps
de le faire et avec des choses trés précises et assez cadrees, c’est plutit efficace ». Les
parents seraient demandeurs d’information auprés du corps medical. E5 : « Moi ¢a m’arrive

dans parler des vaccins. Il y a des parents demandeurs ».
Les médecins insistent sur la nécessité d’avoir du temps pour informer et échanger avec les

parents. Les pédiatres a la maternité évoquent une réticence « a faire des BCG a la va vite a

des nouveau-nés » E1.
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Les médecins libéraux insistent sur le fait de ne pas se précipiter pour faire le vaccin, de
laisser les parents réfléchir et de vérifier qu’ils soient bien d’accord. Il s’agit d’un compromis
« je ne veux pas attendre et je ne veux pas faire trop vite » E1.

D’autres suggerent d’augmenter le tarif de la consultation pour avoir un temps
supplémentaire. E1 : « lls en ont pour leur argent quoi. On peut pas passer des heures (..) Ca
mérite qu’on y passe un temps, voila. Comme beaucoup de chose en médecine ».

Un pédiatre, en s’appuyant sur les recommandations de I’AFPA, propose une consultation
précoce dans la deuxieme semaine de vie pour « faire le point sur [’entourage familiale, a la
fois socio-économique et médical pour bien préciser les choses. Et (..) élire justement peut-

étre une situation a risque » E5.

Tous les participants approuvent le fait que le BCG est un vaccin a part qui emporte
facilement 1’adhésion des parents. E5 : « Je le mettrais un peu différent des autres vaccins »,
El: « c’est que paradoxalement le BCG est encore bien accepté, plus que les vaccinations
dites obligatoires ». lls ne signalent pas de difficulté pour convaincre les parents de vacciner
leurs enfants. E4 : « Le BCG c’est quelque chose qui passe comme une lettre a la poste ».

Plusieurs participants expliquent ce constat par le fait que les familles issues de I’immigration
« ont vécu la tuberculose peut-étre dans leur entourage elles sont peut-étre plus sensibilisées
a la maladie » E1. Un médecin généraliste explique que ces familles sont initiées a cette
vaccination — E4 « Toute ma population maghrébine que je suis a (Quartier F), ils sont
vraiment bien éduqués au vaccin » et donc que les effets secondaires ne sont pas un obstacle a
I’adhésion du vaccin. E4 : « les effets secondaires sont quand méme beaucoup plus faciles je
trouve effectivement a faire accepter a nos populations maghrébines. lls se le représentent.

Ils ont la marque du BCG ».

Certains disent que c’est une «vaccination assez demandée et recherchée » E1 par les
familles.

Un médecin généraliste rapporte que c’est suite aux demandes des parents qu’il a intégré la
vaccination du BCG dans sa pratique. E4 : « C’est vrai que ¢a a été apporté par les parents.
C’est grace aux parents que maintenant j’y pense ».

A la maternité, les médecins ont aussi eu des demandes spontanées de la part des parents
lorsqu’il y avait un projet de voyage. E2 : « ¢ ’est des parents qui viennent demander expreés le

BCG (..) Donc ce sont vraiment des cas qui sont demandeurs de vaccins ».
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Un besoin d’information et d’organisation

Les participants ont tous exprimé le besoin d’avoir une information commune sur la
vaccination BCG afin de les convaincre des bénéfices du vaccin et d’harmoniser les discours
des professionnels. E1 : « Il faudrait qu’on arrive a se renforcer nous méme dans notre
croyance et notre force pour les vaccinations pour avoir des discours extrémement
homogenes, clairs, d’ailleurs scientifiques, pour expliquer pourquoi on vaccine et sans avoir
peur de répondre a des questions. Et ¢a je crois qu’'on manque de formation ».

IIs se sentent démunis pour persuader les parents - E1 : « Mais nous, voila, nous donner les
moyens d’étre costaud et clair », « Il faut leur donner des arguments béton » et ne se sentent
pas soutenus par les pouvoirs publics. E1 : « Et peut étre [’action des pouvoirs publics, en
tout cas sur les vaccins, la réaction des pouvoirs publics pour contrer aussi toutes les ligues
anti-vaccins et internet serait peut-étre utile pour renforcer le discours et aider les médecins

a avoir un discours ».

Pour s’aider a poser I’indication de vaccination par le BCG, les professionnels insistent sur
I’intérét des supports.

Certains proposent 1’utilisation d’un outil informatique. E3 : « Alors si j'avais un site internet
qui m’aide (..) Peut étre que ¢a me stimulerait un petit peu a me poser la question ». D’autres
s’appuient sur un document spécifique standardisé pour éliminer les contre-indications. E3 :
«On a une fiche type qu’on a élaboré pour les gens qui viennent de [’extérieur qu’on ne
connait pas du tout ».

Un médecin de PMI insiste sur I’importance d’avoir un courrier du professionnel qui adresse
I’enfant pour se faire vacciner. Il rappelle notamment I’intérét du carnet de santé pour faire le
lien entre les différents professionnels qui prennent en charge ’enfant. E2: « Donc on
demande au médecin qui oriente de faire un courrier d’indication en tout les cas. », « Apres
c’est effectivement quand il y a un suivi biologique de [’enfant par rapport a la séropositivité,
quand il y a juste une petite indication sur le carnet de santé c’est quand méme rudement

pratique ».
Les professionnels semblent désorientés dans la prise en charge des enfants éligibles a la

vaccination BCG. E5: « Comment on recentre les choses ? Ou est ce qu’on les envoie ?

Comment on s’organise par exemple a la sortie de la maternité ? C’est des questions trés
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pratiques en fait... - A quel age ? OU? Quand ? Comment ? », «Quand on les voit a la
maternité et qu’on dit ben la il y aura un voyage en zone d’endémie, qu’est-ce que je fais ? Je
[’envoie directement cet enfant en PMI ? Est ce qu’on le vaccine d’emblée ? Oui ¢a reste flou
¢a c’est sur ». Certains soulevent le probléme des médecins isolés pratiquant loin d’un centre
de vaccination ou qui ne connaissent pas ces structures. E4 : « On s’ appuie sur la PMI. Ce
qui doit étre compliqué c’est les médecins qui sont tres loin a la campagne, loin de leur PMI.
Enfin jimagine que... Ou quand on la connait pas et que etc ».

IIs souhaitent qu’on leur définisse clairement un circuit pour la vaccination des enfants
éligibles. E4 : « Donc pour faciliter les demarches, il faudrait un parcours de soins... Un
parcours d’aiguillage de chaque médecin sur le centre le plus proche ».

Il leur semble intéressant de pouvoir renforcer les liens avec la PMI qui joue un réle central
dans cette vaccination. E5 : « La PMI on peut les joindre facilement ¢a c’est vrai que c’est

tres bien de pouvoir travailler ensemble ».

Plusieurs participants évoquent un retour a une recommandation générale du vaccin. E2 :
« C’est pour ¢a que je posais la question tout a [’heure (..) De savoir s’il ne faut pas a
nouveau étendre le BCG », E3 : « ce qui faciliterait la démarche (..) c’est qu'il soit a nouveau
rendu recommandé pour tout le monde, qu’on ait plus a ce poser la question sur les

indications ».
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DISCUSSION

Limites et forces de I’étude

Notre travail se distingue par la diversité des professions médicales intégrées dans I’analyse
des pratiques. Ce mélange des intervenants permet de balayer les difficultés rencontrées pour
la vaccination BCG aupres de tous les acteurs concernés et de mettre en lumiére les possibles
obstacles & leur mise en réseau. Pour atteindre cet objectif, 1’étude qualitative par focus
groups nous a paru la plus adaptée. Nous avons effectué la totalité des entretiens sur les cing
territoires définis au préalable, ce qui représente un échantillon plus important que les travaux
précédents. Le groupe des sages-femmes, bien que peu représenté, nous semblait intéressant a
intégrer devant la récente extension de leurs compétences concernant la vaccination.

Comme tous les focus groups, la constitution des groupes présente un biais puisqu’elle se
base sur le volontariat. Par ailleurs, bien qu’une information et des visitations larges aient été
faites, tous les professionnels sollicités n’ont pas été présents et les différentes catégories de
professionnels concernées n’ont pas été représentées dans chaque groupe. Malgré ces
difficultés organisationnelles tous les groupes ont comporté au moins quatre professionnels.
L’analyse en double aveugle a permis de limiter la subjectivité d’interprétation des résultats et
de recueillir un maximum de themes. Tous les thémes en commun ont été traités dans les
résultats. Seuls quelques uns n’ont pas été retenus car peu pertinents pour le questionnement

de 1’étude.

Principaux résultats

Dans notre étude, on remarque une désensibilisation des professionnels vis a vis du BCG
depuis la levée de 1’obligation vaccinale et probablement un mauvais repérage de la part des
professionnels comme le suggeérent les participants de nos focus groups.

L’acte de vaccination en genéral est vecu par les professionnels comme une confrontation
avec la nécessité de convaincre les parents parfois réticents a faire vacciner leur enfant. La
bonne adhésion du vaccin BCG par certaines familles issues de I’immigration et de niveau
socio-économique faible contraste avec cette idée.

L’age de la vaccination est une question centrale soulevée par les participants qui semble
associée a la difficulté qu’ont les professionnels a apprécier la balance bénéfice-risque du

vaccin BCG dans les premiers mois de vie.
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Comme pour le Monovax®, les participants expriment des difficultés a s’adapter aux
changements de produit et de distribution du vaccin BCG imposés recemment. lls se sentent
mal informés et mal accompagnés face a ces changements de pratique.

Les participants a notre travail pensent que le parcours de soins pour la vaccination BCG
n’est pas maitrisé par tous les professionnels et doit étre redéfini.

Les participants expriment avoir besoin d’une information commune harmonisée et propose
le développement de différents supports numériques ou papier pour se faire. lls sont
convaincus que c’est en renforgant les médecins dans leurs certitudes que 1’on peut améliorer

la prévention par la vaccination.

Les difficultés dans le ciblage de la population a risque et la réalisation du vaccin BCG

L’étude qualitative realisee a partir de deux focus groups de médecins généralistes
appartenant au réseau Sentinelles, I’'un en Tle-de-France et I’autre dans le département du
Nord, révelent des difficultés dans le ciblage de la population a risque.(5)

Les médecins généralistes du Nord ne pratiquaient plus le BCG car selon eux leurs patienteles
n’étaient pas a risque. Mais les interrogations soulevées dans leurs échanges montrent qu’ils
ont des difficultés a identifier 1’éligibilit¢ de certaines populations au BCG. Du fait de ce
manque de clarté, les professionnels ne se sentent plus concernés par cette vaccination alors
qu’ils cotoient probablement des enfants éligibles. Les médecins de la région Tle-de-France
reconnaissaient aussi des imprécisions dans la définition de la population a risque et des
difficultés dans le repérage des populations a vacciner bien qu’ils soient en recommandation
de vaccination du fait de leur lieu d’exercice.

D’autres freins a la vaccination peuvent €étre mis en commun avec ce travail comme les
difficultés techniques et le conditionnement du vaccin, ainsi que I’absence d’argumentaire
scientifique et le manque de communication avec les autorités.

La revue Prescrire avait alerté les autorités sanitaires sur le besoin d’améliorer le
conditionnement du vaccin pour protéger les nourrissons. Le conditionnement du vaccin BCG
SSI® exposait a des erreurs de surdosage qui pouvaient entrainer des effets indésirables
importants chez les enfants, motivant parfois la mise sous une antibiothérapie

antituberculeuse préventive.(7)
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Les parents et le médecin face a la vaccination

Une étude qualitative aupres des parents montre que la décision de vacciner est pour les
parents un choix éducatif qui est réfléchi selon leur perception de la balance-bénéfice risque
du vaccin pour leur enfant. Les parents possédent leurs propres réflexions autonomes et
sollicitent la confiance qu’ils ont en leur médecin généraliste pour les aider a faire un choix
parmi les vaccins.(8) Eric Drahi explique que P’information unilatérale donnée par le
médecin, 1’argumentation et 1’obligation vaccinale ont montré leurs limites en terme de
couverture vaccinale. D¢s lors, il propose 1’utilisation de 1’entretien motivationnel, basé sur le
partage et impliquant une écoute du patient et de ses représentations, pour aider les

professionnels a se placer dans une décision délibérative plutdt qu’une confrontation.(9)

En France la perception du risque de la tuberculose par la population générale, décrite dans
I’enquéte Nicolle en 2006, place cette maladie au troisiéme rang des pathologies les plus
redoutées. De plus, I’étude montre que la perception des maladies est différente selon les
niveaux socio-économiques et que pour les maladies infectieuses, les personnes ayant des
revenus moins élevés sont préoccupées en premier par la tuberculose.(10) L’enquéte
VACSIRS va dans ce sens en montrant que la couverture vaccinale du BCG est proche de

cent pour cent dans les milieux défavorisés.(11)

L age optimal pour faire le BCG

Dans son étude, Louise Rossignol, a identifié la perception du risque infectieux et du risque
vaccinal comme un facteur déterminant de la vaccination BCG aupres des professionnels.(6)
Dans son rapport de février 2017, le Haut conseil de Santé Publique précise 1’age optimal de
vaccination par le BCG pour les nourrissons et revient sur la pertinence de la pratique d’une
IDR préalable.(12) En prenant en compte 1’incidence des effets indésirables graves chez les
enfants atteints de DICS et 1’épidémiologie frangaise de tuberculose maladie en période
néonatale, le HCSP recommande que la vaccination BCG des nourrissons a risque soit
réalisée a partir de un mois et préférentiellement au cours du deuxiéme mois. Le vaccin peut
étre administré de facon concomitante avec les vaccins obligatoires et recommandés du
deuxieme mois. La vaccination néonatale avant la sortie de maternité est maintenue en

Guyane et a Mayotte, et s’il existe une tuberculose récente dans 1’entourage du nouveau-né.
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Par ailleurs, il propose la mise en place d’un programme de dépistage néonatal des DICS,
dont I’intérét est actuellement évalué par une étude medico-économique francgaise en cours.

De plus, en s’appuyant sur les recommandations en Angleterre et en Irlande, le HCSP
propose la suppression de la pratique de I’IDR prévaccinale chez les enfants de moins de six
ans, sauf s’ils ont résidé ou effectué un ou des séjours de plus d’un mois dans un pays de
haute incidence de la tuberculose. Cette derniere recommandation soulagerait les
professionnels dans leur pratique du vaccin et renforcerait la volonté exprimée de repousser la

vaccination au dela de la période a risque néonatale.

De nouvelles inquiétudes depuis ’arrivée du vaccin Polonais

Les difficultés d’adaptation des professionnels aux changements de pratique et leurs doutes
vis a vis de la politique vaccinale concernant le BCG se retrouvent dans les échanges entre les
médecins généralistes du réseau Sentinelle.(5)

En France, les ruptures massives de vaccins BCG SSI® dans les pharmacies sont présentes
depuis novembre 2014. Devant cette pénurie, les institutions ont mis a disposition dans les
structures de vaccinations collectives le vaccin BCG BIOMED-LUBLIN® destine
initialement au marché Polonais. En prenant I’exemple d’un centre de santé de Seine-Saint-
Denis, une étude récente rapporte les conséquences de ces problemes de disponibilité répétés
des vaccins et pointe le manque de communication institutionnelle envers les professionnels
de santé.(13) D’aprés les observations des praticiens, les outils informatiques d’alerte n’ont
pas été utilisés pour prévenir les professionnels de I’existence de rupture de stock. Cette
information tardive était dépourvue de prévision a court et moyen terme. De plus, ils
expliquent que le vaccin BCG Polonais a ensuite été mis a disposition des professionnels
mais que les instructions de manipulation du produit comportaient plusieurs inexactitudes.
Cette insuffisance de communication a créé une grande confusion dans 1’organisation des
soins. Les soignants n’étaient pas en mesure de delivrer une information correcte aux familles
et celles-ci se sentaient démunies devant tous les obstacles qu’elles rencontraient pour réaliser
le vaccin. En Seine-Saint-Denis comme dans notre travail, les professionnels et familles ont
exprimé beaucoup de mécontentement devant cette désorganisation institutionnelle. Une

vigilance s’impose face a cette nouvelle situation.
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La vaccination en général

Cet épisode de pénurie a souleve les défaillances de communication entre les institutions
sanitaires et les professionnels. La diffusion de I’information initiale puis le retour sur les
problemes de terrain rencontrés doivent étre améliorés selon les médecins. En novembre
2016, le comité d’orientation de la concertation citoyenne sur la vaccination a analysé les
facteurs en cause de la défiance des professionnels de santé et des citoyens a 1’égard des
vaccins.(14)

Tout d’abord, il existe une véritable méfiance des familles face aux discours des industriels
du médicament et des autorités de santé. Cette hostilité est alimentée d’une part par la
confusion devant I’association de vaccins obligatoires et recommandés dans le calendrier
vaccinal, et d’autre part par les ruptures d’approvisionnement de certains vaccins. A 1’inverse,
les citoyens soulignent 1’importance de la relation médecin-malade dans la confiance en la
vaccination. De leur coté, les professionnels expliquent manquer de formation et ne pas avoir
d’argumentaire scientifique pour convaincre les patients.

Il existerait aussi des professionnels hostiles aux vaccins d’aprés le comité de concertation
citoyenne. Une étude transversale réalisée en 2014 sur un échantillon de 1580 médecins
généralistes de ville en France montre que plus d’un médecin généraliste sur huit présente une
hésitation vaccinale modérée a forte.(15)

Ensuite, le rapport de la concertation citoyenne indique que la complexité du parcours de
vaccination engendre une certaine inertie et décourage les familles.

Enfin, professionnels et citoyens, pointent 1’insuffisance de réponse des pouvoirs publics face
a ce contexte anti-vaccinal.

Dans notre travail, les professionnels de 1’étude évoquent la possibilité d’un retour a une
recommandation générale du BCG. La concertation citoyenne propose un élargissement
temporaire des obligations vaccinales de 1’enfant avec possibilité d’invoquer une clause
d’exemption. Toutefois, le BCG n’est pas concerné par cette proposition. Par ailleurs, cette
recommandation transitoire d’élargissement du caractére obligatoire, pourrait comme
I’explique P. Verger générer beaucoup d’incompréhension et a I’inverse, accroitre la défiance

au sein de la population générale.(15)
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CONCLUSION

Notre étude ainsi que les travaux cités amenent a plusieurs perspectives communes. Tout
d’abord, une réflexion sur la définition de la population a risque de tuberculose doit étre
meneée et 1’intégration de la vaccination BCG dans le calendrier vaccinal doit étre préecisée.
Les recommandations de la HCSP représentent une premiere avancée sur ce point.

Il semble indispensable de traiter la question de la vaccination du BCG en se focalisant sur les
professionnels de santé. L’amélioration de la couverture vaccinale et la lutte contre la
défiance anti-vaccin s’obtiendront par une meilleure information et par une uniformisation
des pratiques auprés des professionnels. La formation doit permettre de renforcer les
compétences des médecins sur la vaccination mais aussi de les aider dans leur communication
aupres des parents sur le conseil vaccinal. Le dialogue entre les intervenants de terrain et les
autorités de santé doit étre optimisé pour rétablir un climat de confiance dans les politiques
vaccinales.

La vaccination par le BCG est morcelée, ce qui entraine des difficultés logistiques et un
manque de lien entre tous les acteurs concernés. Notre travail souléve le probleme de la mise
en réseau de tous ces acteurs de la vaccination et le manque de précision du parcours de soin,
responsable aujourd’hui du détachement de certains professionnels vis a vis de la vaccination
par le BCG. La centralisation de la vaccination au sein des PMI se généralise. Cette
organisation propre a la vaccination par le BCG devrait étre évaluée.
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ANNEXES

Annexe 1

INFORMATION ETUDE BCG

Questions autour de la pratique du BCG. Etude Qualitative

GOUTTEFANGEAS.C (Interne doctorante), LIEBART.S (Directrice de thése), RIVOLLIER.E (Co-Directrice de these)

Nous sollicitons par la présente votre participation a une recherche qualitative relative aux pratiques autour de

la vaccination par le BCG chez les enfants eligible depuis la levée de I'obligation vaccinale.

Il s’agit d’'une étude de type qualitative reposant sur des entretiens collectifs (focus group)

La population de I'étude est constituée de professionnels de santé libéraux ou salariés du département de la
Loire.

Le recrutement est effectué selon la méthode de I’échantillonnage raisonné.

Chaque focus group sera constitué de 4 a 6 personnes au maximum. Les recrutements prendront fin a
saturation des données.

Un animateur (interne doctorante) et un observateur (co-directrice de thése) seront présents a chaque
entretien, organisé au sein du centre hospitalier de la zone géographique.

Un consentement écrit et un questionnaire définissant les caractéristiques des participants aux entretiens
seront distribués en début de séance. Des questions ouvertes seront posées I'une apres I'autre, pour une
séance d’une durée estimée a 1h30.

A la fin de ce travail, un courrier électronique comprenant les résultats de I'analyse sera envoyé aux

participants sous la forme d’une these d’exercice.

Pour tout renseignements complémentaires, vous pouvez contacter :

- Chloé Gouttefangeas, chloegouttefangeas@gmail.com

- Elisabeth Rivollier, elisabeth.rivollier@chu-st-etienne.fr

- Sandra Liebart, sandra.liebart@univ-st-etienne.fr
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Annexe 2

Formulaire de présentation et de consentement

Questions autour de la pratique du BCG
Etude qualitative par focus group.

GOUTTEFANGEAS Chloé-Interne en Médecine Générale
Directrice de thése : Dr LIEBART-Département Universitaire de Médecine Générale
Co-directrice de thése : Dr RIVOLLIER-Centre antituberculeux de la Loire, ULAT

Nous sollicitons par la présente votre participation & la recherche en titre, qui vise a mieux
comprendre les pratiques de vaccination par le BCG et identifier les obstacles a la réalisation du
vaccin. Les objectifs de ce projet de recherche sont la mise en évidence des moyens et méthodes
pouvant étre utilisés par les médecins et sages-femmes pour optimiser la vaccination chez les enfants
issus de population a risque. Ce projet n’est subventionné par aucune institution ou laboratoire.

Votre participation a ce projet de recherche consiste a la participation active a un entretien collectif
(focus-group) d’'une durée approximative d’'une heure au cours duquel seront enregistrées vos
commentaires et avis sur les questions posées. Cet entretien sera constitué de médecins
généralistes, pédiatres et sages-femmes, réunis dans une salle neutre choisie a cet effet.

Les données recueillies par cette étude sont entierement confidentielles et ne pourront en aucun cas
mener a votre identification. Votre confidentialité sera assurée lors de la retranscription écrite des
données, en vous identifiant par une lettre alphabétique attribuée au début de I'entretien collectif. Les
résultats de la recherche ne permettront pas d’identifier les participants. Le travail sera diffusé a
chaque participant par courriel sous forme d’'une thése d’exercice. L’ensemble de la conversation
anonymisée sera jointe en annexe.

Les données recueillies seront conservées sur le disque dur personnel de I'enquéteur et les seules
personnes qui y auront accés sont I'enquéteur, sa directrice et co-directrice de thése. Elles seront
détruites un an aprés soutenance de la thése et ne seront pas utilisées a d’autres fins que celles
décrites dans le présent document.

Votre participation a cette étude se fait sur une base volontaire. Vous étes entierement libre de
participer ou non, et de vous retirer en tout temps sans préjudice. Les risques associés a votre
participation sont minimaux et 'enquéteur s’engage a mettre en ceuvre les moyens nécessaires pour
les réduire ou les pallier. Le seul inconvénient est le temps passé a participer au projet, soit environ
une heure, selon la durée de I'entretien collectif, tributaire des réactions des participants. La
contribution a I'amélioration des pratiques vaccinales par le BCG est le bénéfice direct anticipé.
Aucune compensation d’ordre monétaire n’est accordée.

Votre signature atteste que vous avez clairement compris les renseignements concernant votre
participation au projet de recherche et indique que vous acceptez d’y participer. Elle ne signifie pas
que vous acceptez d’aliéner vos droits et de libérer les chercheurs ou les responsables de leurs
responsabilités juridiques ou professionnelles.
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Nom du participant : ......oooiiii e
Année de naissance :.....................
Sexe (rayez la mention inutile): Homme  Femme

Zone géographique d’exercice (rayez les mentions inutiles):

Saint-Etienne Roanne Saint-Chamond Firminy Montbrison

Mode d’exercice (rayez les mentions inutiles):

Libéral Hospitalier PMI Mixte (Libéral+Hospitalier) Interne

Aprés avoir pris connaissance des renseignements concernant ma participation a ce projet de
recherche, jappose ma signature signifiant que jaccepte librement d’y participer.

Signature du participant :

Date : 1201
Signature des chercheurs : GOUTTEFANGEAS
Date : /201
RIVOLLIER
Date : /201
LIEBART
Date : 1201

Si vous avez des questions concernant ce projet de recherche, communiquez avec Chloé Gouttefangeas,
chloegouttefangeas@gmail.com

Elisabeth Rivollier, elisabeth.rivollier@chu-st-etienne.fr

Sandra Liebart, sandra.liebart@univ-st-etienne.fr
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Annexe 3

Questionnaire d’entretien collectif

1- Comment repérez-vous les situations ou 1’enfant est éligible a la vaccination
par le BCG ? Quels genres de difficultés rencontrez-vous en pratique?

2- Comment repérez-vous les situations ou la vaccination par le BCG est contre-
indiquée ? Quels genres de difficultés rencontrez-vous en pratique?

3- Comment dans votre pratique abordez-vous avec les parents la question de la
vaccination du BCG de leur enfant et les effets du BCG ?

4- Qu’est-ce qui pourrait faciliter en pratique vos démarches et vos décisions ?
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THESE DE MEDECINE - SAINT-ETIENNE

NOM DE L’AUTEUR : Chloé GOUTTEFANGEAS N° DE THESE : 2017 - 21

TITRE DE LA THESE :
Questions autour de la pratique du BCG. Etude qualitative.

RESUME :

Introduction. La France est un pays a faible incidence de tuberculose. La vaccination par le BCG est basée sur
une recommandation forte de vaccination des enfants a risque depuis juillet 2007. Les études montrent une
couverture vaccinale insuffisante et des difficultés dans le ciblage de la population depuis la levée de 1’obligation
vaccinale. L’objectif de notre étude est d’évaluer les modalités de décision des professionnels de santé en pratique
quotidienne face a un enfant éligible au BCG en recommandation individuelle

Matériels et méthodes. Une étude qualitative par focus groups aupres des meédecins et sages-femmes du
département de la Loire a été menée entre octobre 2015 et décembre 2016. Cing focus groups de 4 & 6 participants
ont été constitués selon la méthode de 1’échantillonnage raisonné dans cinq territoires définis par les enquéteurs.
L’analyse a été faite en double aveugle selon les principes propres a 1’étude qualitative.

Résultats. Les professionnels de santé sont en difficulté pour cibler la population éligible a la vaccination BCG
et définir ’age optimal de vaccination. La réalisation du vaccin pose des problémes techniques de réalisation et
d’organisation, accentués par les changements récents de produits et par la mauvaise disponibilité du vaccin. Les
professionnels ont des doutes sur les politiques vaccinales menées et sont focalisés sur les autres vaccins
obligatoires et recommandés. En dehors des médecins de PMI, ils sont peu investis dans la vaccination BCG. Les
parents issus de I’immigration adhérent facilement a la vaccination par le BCG d’aprés les professionnels, alors
que les parents dans leur ensemble expriment une réticence croissante vis a vis des vaccins. Les professionnels ont
besoin d’information et de soutien pour promouvoir la vaccination.

Conclusion. La vaccination par le BCG est sur de nombreux points confuse pour les professionnels. La
définition de la population a risque, I’intégration du vaccin dans le calendrier vaccinal, les changements de
pratiques, I’information vaccinale et le parcours de soins sont autant d’é¢léments a préciser pour aider les
professionnels dans leur décision de vaccination contre la tuberculose.

MOTS CLES : médecine générale ; tuberculose ; vaccination ; vaccin BCG.
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